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"Dispositivo per il trattamento chirurgico del prolasso femmlnlle" 

a nome : Giulio NICITA 

residente in : FIRENZE 

Inventori designati : Giulio NICITA 

Depositata il con il n" 



CAMPO DELL'INVENZIONE 
# La presente invenzione si riferisce ad un dispositivo per il supporto degli 



organi pelvici femminiii da impiantare chirurgicamente in trattamenti 

uroginecologici. 

STATO DELLA TECNICA 

Con il termine "prolasso femminile" si intende I'abbassamento o la 
fuoriuscita attraverso la vagina di un organo pelvico femminile. vescica, 
utero o retto, che pu6 verificarsi per uno solo di questi organi o per piu di 
un organo contemporaneamente. 

Net case in cui il prolasso riguardi la vescica, si ha una protrusione della 
parete vaginale anteriore detta "cistocele", nel caso il prolasso riguardi 
l utero, si ha un abbassamento della parete vaginale superiore. detta 
"isterocele"; mentre si parte di "enterocele" e di "rettocele" quando la 
parete vaginale interessata dall'abbassamento e quella posteriore e 
comprende anche un prolasso del retto. 

Quando tutti gli organi pelvici - vescica, utero e retto - sono coinvolti. si 
paria di "prolasso totale", e in questo caso I'intera vagina e interessata 
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dall abbassamento degli organi internl. tanto che spesso si arriva ad una 
vera e propria estroflessione della vagina. 

In pazienti gi^ sottoposte ad Isterectomia. e quindi prive di utero. si pu6 
invece verificare il "prolasso della volta vaginale". in cui Tabbassamento 
coinvolge principalmente la vescica e I'intestino. 

II prolasso rappresenta un problema abbastanza frequente nella donna e 
pu6 verificarsi a seguito di un parto vaginale difficxjitoso o di problem! dei 
tessuti connettivali. 

Spesso inoltre il prolasso si presenta in assoclazione ad altri disturbi. 
come I'incontinenza urinaria o fecale. Come si puo immaginare. il 
prolasso femmlnlle pu6 avere percio effetti importanti sulla quality della 
vita e causare gravl limitazioni della vita quotidiana. 
Mentre per fincontinenza. a seconda della diagnosi. possono esserci 
van approcci di trattamento. anche farmacologico. il trattamento del 
prolasso femminile e unicamente chirurgico. 

Fino ad ora. infatti, il problema del prolasso femminile e stato risolto 
asportando chirurgicamente I'utero. L'operazione rimedia per breve 
tempo alia situazione contingente ma. lasciando uno spazio vuoto 
laddove era collocato I'organo asportato. aumenta la probability di un 
abbassamento di altri organi intemi. 

Un ulteriore svantaggio e che operazioni chirurgiche di questo tipo 
richiedono I'anestesia totale della paziente. che necessiterd poi anche di un 
periodo di degenza ospedaliera e di una convalescenza relativamente 
iunghi. 

Recentemente sono stati messi in commercio dispositivi che. Impiantati 
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chirurgicamente. consentono di sostenere I'uretra e il collo vescicale. e 
sono pertanto utili per correggere soltanto I'incontinenza urinaria da 

sforzo. 
SOMMARIO 

Ora il RIchiedente ha trovatp un dispositive a rete o laminare che. 
impiantato chirurgicamente. fomisce un sostegno per gli organ! pelvic! 
femminili nel caso di prolasso della volta vaginale o di prolasso totale 
attraverso la vagina. 

Tale dispositive consente quindi di superare gli inconvenient! esposti 
sopra a proposito della tecnica chirurgica nota: il dispositive 
dell'invenzione pu6 essere infatti impiantato per via vaginale. per via 
mista vaginale/addominale o vaginale/laparoscopica. oppure mediante 
chirurgia mini-invasiva. richiedendo nella maggior parte dei casi solo 
un'anestesia di tipo locale: il periodo di degenza ospedaliera e di 
convalescenza e notevolmente ridotto; e nessun organo viene asportato. 
Rappresenta pertanto oggetto della presente invenzione un dispositive 
piano in materiale di struttura reticolare o laminare. caratterizzato 
dall'avere un corpo centrale di forma trapezoidale munito di quattro 
bracci. in cui si distinguono: 

- una porzione anteriore in corrlspondenza della base minore del 
trapezio, dalle cui estremita si dipartono in direzieni opposte due 
bracci ceassiali tra loro e parallel! a detta base minore; 

- una porzione centrale in corrispondenza della parte centrale del 
trapezio; 

- una porzione posteriore in corrispondenza della base maggiore del 
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trapezio, dalle cui estremita si dipartono due bracci divergent! tra loro 

e parallel) ai lati del trapezio. 
DESCR1ZI0NE DETTAGLIATA DELL'INVENZIONE 
A titolo di esempio non limitative: 

. la Figura 1a rappresenta una vista frontale del dispositive 
deirinvenzione costituita da un corpo centrale. in cui si distinguono una 
porzione anteriore A destinata ad accogliere la vescica prolassata 
(cistocele). una porzione posteriore D dove viene collocato l intestino 
prolassato (enterocele). ed una porzione centrale B munita del foro U nel 
quale viene accolto I'utero. Le porzioni A. B e D in cui si suddivide II 
corpo centrale sono opportunamente sagomate e di dimensioni tali da 
poter accogliere e sostenere gli organi prolassati. 

Dalla porzione anteriore A si dipartono i due bracci E, mentre dalla 
porzione posteriore D si dipartono I due bracci F; entrambe le copple di 
bracci sono opportunamente sagomati e disposti rispetto all'asse 
longitudinale del dispositive in modo tale da poter essere ancorati. 
durante I'intervento chirurglco. a strutture fisse e ben identificate sul 
bacino della paziente. 

Nel dispositlvo rappresentato in Figura la la porzione anteriore A del 
corpo centrale e divisa in due met^i da una fessura longitudinale H. che 
serve a divaricare durante I'intervento chirurgico il dispositive gia 
ancorato attraverse i bracci posteriori F. in modo da far passare le due 
meta D da parti opposte rispetto all'utero e poter collocare piu facilmente 
il collo dell'utero in corrispondenza del foro U. 
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- la Figura 1b rappresenta ancora una vista frontale del disposltivo 
dell'invenzione. in cui le dimensioni. in particolare quelle del bracci 
posteriori F e della porzione posterlore D. sono state ridotte per adattare 
11 dispositive ad una taglia corporea piCi piccola della paziente. 
II presente disposltivo pud essere inoltre realizzato come in Figura 2a. 
con la fessura longitudinale H che taglia in due meta la porzione 
posteriore D del corpo centrale; tale dispositive si adatta ad un tipo dl 
impianto chimrgico in cui i bracci anteriori E sono ancorati per primi. 
quindi la parte posteriore D viene divaricata grazie alia fessura H in 
modo da facilitare I'entrata del collo dell'utero nel foro U. ed infine 
vengono ancorati i bracci posteriori F. 

Nella Figura 2b 6 rappresentato lo stesso tipo di dispositive con fessura H 
nella porzione posteriore D riportato in Figura 2a. in cui le dimensioni del 
dispositive sono state ridotte per adattarle a pazienti di taglia piu piccola. 
Una ulteriore forma di realizzazione del presente dispositive prevede che 
la fessura H sia presente sia nella parte anteriore che in quella 
posteriore. tagliando cos? il dispositive In due meta che vengono pel 
riunite al memento dell'intervento chirurgico. 

Seconde ulterieri fonne di realizzazione dell'invenzione , 11 presente 
dispositive e dotate di fere centrale e di una fessura H trasversale che. 
dipartendesi dal fore centrale, taglia la porzione centrale alia destra del 
fore, oppure quella a sinistra, in due meta. 

In Figura 3a e rappresentato il dispositive dell'invenzione senza fore 
centrale U da utilizzarsi nei casi di prolasso della velta vaginale in 
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pazienti prive di utero; la Figure 3b rappresenta lo stesso tipo di 
dispositive per pazienti di taglia piu piccola. 

Con riferimento alle Figure 1-3, le dimensioni del dispositive 
deirinvenzione sono le seguenti: 

- lunghezza a-a dei bracci anteriori E: compresa tra 8,0 e 15 cm; quando 
il dispositivo § impiantato mediante interventi del tipo "tension free" la 
lunghezza a-a e tipicamente compresa tra 11 e 15 cm, e preferibilmente 
e 13 cm; mentre per tutti gli altrl tipi di impianto chirurgico e tipicamente 
compresa tra 8,0 e 12,0 cm e preferibilmente 6 10 cm; 

- lunghezza b-b della porzione anterlore A: compresa tra 2,6 e 6.6 cm, e 
preferibilmente 4,6 cm; 

- lunghezza c-c della porzione anteriore A: compresa tra 3,0 e 7,0 cm, e 
preferibilmente 5 cm; 

- larghezza b-c dei bracci anteriori E: compresa tra 1.0 e 3,0 cm e 
preferibilmente 2,0 cm; 

- lunghezza d-y della porzione anteriore A: compresa tra 3,0 e 7,0 cm, e 
preferibilmente 5.0 cm; 

- lunghezza totale d-z del dispositivo: compresa tra 13 e 17 cm, e 
preferibilmente 15 cm; 

- distanza y-x nel foro centrale U: compresa tra 0,6 e 1,6 cm, e 
preferibilmente 1,1 cm; 

- distanza x-e nel foro centrale U, uguale o diversa dalla distanza y-x: 
compresa tra 0,8 e 1 ,8 cm. e preferibilmente 1.3 cm; 

- lunghezza e-f della porzione posteriore D: compresa tra 1,8 e 4,0 cm, e 
preferibilmente 2,7 cm; 
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- distanza h-h tra i bracci posteriori F: compresa tra 1.5 e 7.0 cm; per 
dispositivi da impiantare su pazienti di taglia piccola § tipicamente 
compresa tra 1.5 e 5,5 cm e preferlbilmente 6 3.5 cm. mentre per 
dispositivi da impiantare su pazienti di taglia grande e compresa tra 3.0 e 
7,0 cm e preferibllmente 6 5.0 cm; 

- distanza g-g tra i bracci posteriori F: compresa tra 4,9 e 10 cm; per 
dispositivi da impiantare su pazienti di taglia piccola 6 tipicamente 
compresa tra 4,9 e 8,9 cm e preferibilmente § 6,9 cm, mentre per 
dispositivi da impiantare su pazient: di taglia grande 6 compresa tra 6,0 e 

10 cm e preferibilmente 6 8,0 cm; 

- distanza l-i tra i bracci posteriori F: compresa tra 4,5 e 10,5 cm; per 
dispositivi da impiantare su pazienti di taglia piccola 6 tipicamente 
compresa tra 4.5 e 8,5 cm e preferibilmente e 6.5 cm, mentre per 
dispositivi da impiantare su pazienti di taglia grande 6 compresa tra 6,5 e 
10,5 cm e preferibilmente e 8,5 cm; 

- lunghezza h-i dei bracci posteriori F: compresa tra 3.0 e 7,0 cm. e 
preferibilmente 5 cm. 

11 dispositive dell'invenzione deve essere realizzato in un materiale 
avente struttura reticolare o laminare, in modo da non trattenere essudati 
e liquidi organici che potrebbero ristagnare sul corpo centrale del 
dispositivo, in particoiare nella zona A. 

Qualsiasi materiale avente struttura reticolare o laminare, sia esso di 
engine organica o sintetica, 6 adatto alia realizzazione del presente 
dispositivo purche conservi pressoch6 inalterata nel tempo la sua 
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struttura e resti f.sso nella posizlone in cui 6 stato inserito durante 
I'intervento chirurgico. 

sono attualmente In commercio numerosi materlali sintetici che 
potrebbero essere utillzzati per realizzare 11 presente disposltivo. ad 
esempio I materlali a base di polipropilene in monofilamento per I'uso in 
impianti chirurgici. in particolare i materlali reticolari prodotti da Ethicon e 
conosciuti con i nomi commerciali VYPRO<^ e VYPROII. costituiti da 
miscele di polipropilene e poliglactina. 

Materiaii di origine organica di possibile utillzzo secondo I'lnvenzione sono 
ad esempio membrana di pericardio bovino. fascia lata umana. matrici 
acellulari di collagene dl maiale. e sottomucosa di Intestine tenue di 
maiale. opportunamente trattati in modo da essere sterili e non poter 
trasmettere patologie animali. e da restare pressoch§ inalterati nel tempo. 
Esempi di prodotti commerciali di origine organica di possibile utillzzo 
secondo I'invenzione. sono la membrana di pericardio bovino trattata con 
glutaraldelde ed eparina prodotta da Shelhigh e commercializzata con il 
nome Dome Pericardial Patch No-React® Treated, la sottomucosa di 
intestino porcine prodotta da DePuy OrthoTech e conosciuta con il nome 
commerciale SIS (small intestine submucouse). oppure 11 collagene 
porcino reticolato commercializzato da Bard con il nome Pelvicol®. 
I materiaii di origine organica sono preferibilmente usati nella 
realizzazione del presente dispositive in quanto sono generalmente ben 
tollerati dall'organismo, non danno reazioni da corpe estraneo. sono 
morbidi ed impalpabili ed il rischio di erosione dei tessuti con cui 
vengono in contatto sono minimi. 
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II presente dispositive viene applicato mediante intervento chlrurgico; 
nell'intervento la via di accesso abituale e quella vaginale. con una 
incisione mediana longltudinale estesa dalla parete vaginale anteriore a 
quella posteriore, escluso 11 collo dell'utero. 

Attraverso la parete vaginale anteriore si penetra I'arco tendineo 
deirelevatore dell'ano che. bilateralmente. viene aperto per circa 2 cm e 
sul quale, rispettivamente a destra e a sinistra, si fissano i due bracci E. 
Quindi i due bracci posteriori F vengono fatti passare ai lati del collo 
dell'utero. uno a destra e uno a sinistra, e vengono fatti scorrere fino a 
Che la parte centrale B non circonda il collo dell'utero. La met^ destra e 
sinistra della porzione posteriore del dispositive vengono riunite al centre 
con due punti e i bracci posteriori vengono fissati bilateralmente al 
legamento sacro-spinoso o al muscolo ileo-coccigeo. Alia fine 
dell'intervento il dispositive, ancerato tramite i quattro bracci all'arco 
tendineo dell'elevatore dell'ane e al legamento sacro-spinoso (e al 
muscolo ileo-coccigeo). si trova al livello anatomico normale del muscolo 
elevatore dell'ano. Di conseguenza, anche gli organi che poggiane su di 
esse, anteriormente la vescica (cistocele). al centre il collo dell'utero 
(isterocele). posteriormente il retto (enterocele). seno riportati sul loro 
corretto piano anatomico al di sopra di tale muscolo. 
L'intervento pud essere eseguito anche fissando prima I due bracci 
posteriori, usando il dispositive in cul la fessura si estende 
longitudinalmente dal fore centrale a tagliare la porzione anteriore A. 
Alternativamente. pu6 essere utilizzato il dispositive dell invenzione 
avente la fessura H sia nella parte anteriore che in quella posteriore. e 
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costitulto perci6 da due met^i speculari; in questo caso Tintervento e 
eseguito fissando prima una meta attraverso i due bracci anteriore e 
posteriore, e poi I'altra met^; le due met^i gid fissate sia anteriormente 
che posteriormente vengono poi riunite in conispondenza della porzione 
anteriore A e di quella posteriore D avendo cura dl collocare ii collo 
dell'utero in corrispondenza del foro centrale U. 

Nel caso di dispositive munito di fessura orizzontale, le modalita di 
passaggio attomo al collo dell'utero sono le stesse sopra descritte per i 
dispositivi con fessura longitudinale, e la sutura deirincisura del 
dispositivo si trovera in posizione laterale. 

L'intervento su pazienti prive di utero pud essere eseguito utilizzando il 
dispositivo rappresentato in Figura 3. fissando prima i bracci anteriori e 
poi quelli posteriori, o viceversa. 

Tutti I casi sopra descritti possono essere realizzati anche mediante 
interventi chirurgici del tlpo "tension free", in cui il presente dispositivo e 
posizionato all'lntemo della cavita vaginale senza fissario con punti ma 
eseguendo solo delle dissezioni in corrispondenza deirarco tendineo 
deirelevatore dell'ano che garantiscono il posizionamento dei bracci 
anteriori E. In questo tipo di intervento "tension free** il dispositivo 
dell'invenzione deve avere Tapertura dei bracci anteriori, rappresentata 
nelle figure dalla lunghezza a-a, compresa tra 11 e 15 cm; e inoltre 
preferibile utilizzare dispositivi in polipropilene e simili. 
Inoltre. oltre che per via solo vaginale, l'intervento puo essere eseguito 
anche per via mista, vaginale/addominale o vaginale/laparoscopica, 
oppure mediante chirurgia mini-invasiva. 
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Essendo Tinvenzione cos\ descritta, e chiaro che questo dispositive pud 
essere modificato in vari modi; tali modificazioni non sono da 
considerarsi come divergenze dallo spirito e dalle prospettive 
dell'invenzione e tutte quelle modificazioni che apparirebbero evident! ad 
un esperto nel campo sono comprese nell'ambito delle seguenti 
rivendicazioni: 
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RIVENDICAZIONI 

1. Dispositive piano in materiale di struttura reticolare o laminare. 
caratterlzzato daH'avere un corpo centrale di forma trapezoldale munito 
di quattro bracci, in cui si distinguono: 

. una porzione anteriore in corrispondenza della base minore del 
trapezio. dalle cui estremita si dipartono in direzloni opposte due 
bracci anteriori coassiali tra loro e paralleli a detta base minore; 

- una porzione centrale in corrispondenza della parte centrale del 
trape2uo; 

- una porzione posteriore in conrlspondenza della base maggiore del 
trapezio. dalle cui estremita si dipartono due bracci posteriori 
divergenti tra loro e paralleli ai lati del trapezio. 

2. II dispositive secondo la rivendicazione 1. in cui detta porzione 
centrale 6 munita di un foro centrale. 

3. II dispositive secondo la rivendicazione 2. in cui da detto foro centrale 
si diparte una fessura che taglia longitudinalmente la porzione posteriore 
di detto corpo centrale. 

4. II dispositive secondo la rivendicazione 2. in cui da detto foro centrale 
si diparte una fessura che taglia longitudinalmente la porzione anteriore 
di detto corpo centrale. 

5. II dispositive secondo la rivendicazione 2. in cui da detto foro centrale 
si diparte una fessura che taglia longitudinalmente sia la porzione 
anteriore che quella posteriore di detto corpo centrale. 

6. II dispositive secondo la rivendicazione 2. in cui da detto foro centrale 
si diparte una fessura che taglia trasversalmente la porzione centrale 
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destra di detto corpo centrale. 

7. II dispositivo secondo la rivendicazione 2, in cui da detto foro centrale 
si diparte una fessura che taglla trasversalmente la porzione centrale 
sinistra di detto corpo centrale. 

8. II dispositivo secondo una delle rivendicazioni 1-7. in cui detto 
materiale avente stmttura reticolare o laminare 6 scelto tra materiali di 
origine organica e materiali di natura sintetica. 

9. II dispositivo secondo la rivendicazione 8, in cui detto materiale di 
origine organica e scelto tra membrane di pericardio bovino. fascia lata 
umana, matrici acellulari di collagene di maiale. e sottomucosa di 
intestine tenue di maiale. 

10. II dispositivo secondo la rivendicazione 8. in cui detto materiale di natura 
sintetica e scelto tra materiali a base di polipropilene in monofilamento. 

11. II dispositivo secondo la rivendicazione 8. In cui detto materiale di 
origine sintetica e una miscela di polipropilene e poliglactina. 

12. II dispositivo secondo la rivendicazione 1, in cui: 

- la lunghezza a-a dei brace! anteriori 6 compresa tra 8.0 e 15 cm; 

- la lunghezza b-b della porzione anteriore e compresa tra 2.6 e 6.6 cm; 

- la lunghezza c-c della porzione anteriore § compresa tra 3.0 e 7.0 cm; 

- la larghezza b-c dei bracci anteriori 6 compresa tra 1,0 e 3.0 cm; 

- la lunghezza d-y della porzione anteriore e compresa tra 3.0 e 7,0 cm; 

- la lunghezza totale d-z del dispositivo § compresa tra 13 e 17 cm; 

- la distanza y-x nel foro centrale U 6 compresa tra 0,6 e 1.6 cm; 

. la distanza x-e nel foro centrale U. uguale o diversa dalla distanza y-x. 
e compresa tra 0.8 e 1 .8 cm; 
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. la lunghezza e-f della porzione posterlore 6 compress tra 1 .8 e 4,0 cm; 

- la distanza h-h tra i bracci posteriori e compresa tra 1 .5 e 7.0 cm; 

- la distanza g-g tra i bracci posteriori 6 compresa tra 4,9 e 10 cm; 

- la distanza i-i tra i bracci posteriori e compresa tra 4.5 e 10.5 cm; 

- la lunghezza h-i dei bracci posteriori 6 compresa tra 3,0 e 7,0 cm. 
13. II dispositive secondo la rivendicazione 11, in cui: 

- la lunghezza a-a dei bracci anteriori e 10 cm; 

- la lunghezza b-b della porzione anteriore 6 4,6 cm; 

- la lunghezza c-c della porzione anteriore 6 5,0 cm; 

- la larghezza b-c dei bracci anteriori 6 2,0 cm; 

- la lunghezza d-y della porzione anteriore e 5,0 cm; 

- la lunghezza totale d-z del dispositive e 15 cm; 

- la distanza y-x nel foro centrale U 6 1 ,1 cm; 

- distanza x-e nel foro centrale U 6 1 ,3 cm; 

- la lunghezza e-f della porzione posteriore e 2,7 cm; 

- la distanza h-h tra i bracci posteriori § 5,0 cm per pazienti di taglia 
corporea grande e 3,5 cm per pazienti di taglia piccola; 

- la distanza g-g tra I bracci posteriori e 8,0 cm per pazienti di taglia 
corporea grande e 6,9 cm per pazienti di taglia piccola; 

- distanza i-i tra i bracci posteriori e 8,5 cm per pazienti di taglia corporea 
grande e 6,5 cm per pazienti di taglia piccola; 

- la lunghezza h-i dei bracci posteriori 6 5,0 cm. 




Firenze. 1 Agosto 2002 
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